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(54) Title: BAG FOR AT LEAST PARTIALLY ENVELOPING A HEART 



(57) Abstract 



The invention relates to a bag (2) with flexible 
walls for at least partially enveloping a heart (1). The 
bag is meant to surround at least part of a heart (1) 
and counteract distension of the heart (1) which can 
be caused by inflammatory illness of the cardiac 
muscle, e.g. a virus infection, or in an autoimmune 
process. Use of this bag (2) makes it possible to 
avoid heart transplants in many cases.* 




•Translator's note: The English title and abstract have been taken from the published application; 
some expressions are translated differently in the following translation made of the complete 
specification. 



Pouch for at least partially enveloping 
a heart 



The invention relates to a pouch for at least partially enveloping a heart. 

Inflammatory diseases of the heart muscle caused both by viral infections and 
also by autoimmune processes can result in the volume of the heart becoming larger. 
When that occurs beyond a critical measure, there ensues progressive dilatation of the 
heart, which can be explained by Laplace's law. As the volume of the hollow body 
formed by the left ventricle becomes larger, the tensions in the wall of that hollow body 
also increase. That leads to overstressing of the muscle fibrils and to a departure from 
their ideal range of expansion. At that stage of overexpansion there generally remains 
a residual volume in the heart. The muscle fibrils then have to work against an initially 
higher wail tension, which leads to their further expansion. That results in a vicious 
circle which leads to increasing overexpansion of the heart with consequent heart 
failure. 

Even though it is, in principle, possible to treat that development in the early 
stages with drugs by reducing the preload using ACE inhibitors, that is not always 
successful. Furthermore, because clinical manifestations are minor at first, the 
condition is often not noticed until a critical measure has already been exceeded. Heart 
transplantation is then frequently the only possible treatment available. 

DE 295 17 393 U1 discloses a pouch of the type mentioned in the preamble of 
claim 1 , which is not expansible and which is intended for averting dilatation of the 
myocardium caused by end diastolic pressure. Although that known pouch does 
prevent overexpansion of the wall of the heart, that action is deployed suddenly when 
the volume of the heart reaches the volume enclosed by the pouch. That sudden 
action has a disadvantageous effect on the heart. Furthermore, folds may be formed in 
the pouch when the volume of the heart is smaller than the volume defined by the size 
of the pouch. 

The problem underlying the invention is to provide a pouch for at least partially 
enveloping a heart, which pouch counteracts overexpansion of the heart without 
impairing its function. 

The problem underlying the invention is solved by the teaching given in the 
characterising clause of claim 1 . 



The fundamental idea of the invention consists in partially taking up the tensions 
in the wall of the hollow body formed especially by the left ventricle and thereby 
relieving the muscle fibrils. That general action alone can already result in preventing 
the volume of the heart enlarging beyond a critical measure. The pouch according to 
the invention consequently has a supportive action. 

The pliancy of the pouch according to the invention can be accomplished in 
various ways. A most simple form consists in the pouch always exerting the same 
force, substantially irrespective of its expansion, on the heart, so that the heart is 
always relieved of substantially the same tension irrespective of its volume. Another 
advantageous practical form of the invention consists in the wall of the pouch being 
elastic so that the tension it exerts and, consequently the relief of the heart, becomes 
greater as the volume increases. It is also possible for the expansion characteristics to 
take a different course depending on the relief desired. For example, it is 
advantageous for the elasticity of the wall of the pouch to decrease as the expansion 
increases in order to take account of the specific tension in the wall of the heart. It is 
also advantageous for the expansion to have a limit value such that further 
enlargement of the heart cannot occur once that limit value has been reached. 
Because of the pliancy of the pouch according to the invention in contrast to the known 
pouch, that limit value is reached not suddenly but gradually, so that there is no 
possibility of the pouch acting in a jolting manner. The limit value of the pouch should 
advantageously be a volume of the pouch that corresponds to the volume of the heart 
at the stage of maximum diastolic filling. Viewed overall, the nature of the pliancy and 
the course of the expansion curve of the pouch can be used to determine and modify 
the relief of the muscle fibrils effected by the pouch. 

For fitting the pouch according to the invention, the pericardium can be opened by 
thoracoscope means and the pouch according to the invention can then be drawn over 
the heart muscle. That is advantageously carried out approximately as far as the 
anulus fibrosus, that is to say the valve plane, where the pouch is fixed. 

According to a development of the invention, the volume of the pouch in the 
unexpanded state is smaller than the volume of the heart at the stage of minimum 
filling, thereby ensuring that the pouch is in contact with the heart in all stages of 
expansion. 



In a practical form of the invention wherein the wall of the pouch is elastic and the 
expansion has a limit value, it is advantageous for the pouch to comprise elastic and 
inelastic material. The elastic material therein may determine the course of expansion 
while the inelastic material may determine the limit value for the expansion. For the 
practical implementation thereof it is advantageous for the elastic material to consist of 
sheet material or a weave or knit made from threads, into which sheet material or 
weave or knit there are incorporated threads made from substantially inelastic material. 
The threads made from substantially inelastic material are advantageously 
incorporated in the sheet material or weave or knit so as to be capable of longitudinal 
movement. 

In that practical form it is especially advantageous for the threads made from 
substantially inelastic material to extend out from the pouch in places and consequent- 
ly for their length to be adjustable by being knotted in places and for the volume and/or 
shape of the pouch to be matched to the volume and/or shape of the pouch* on 
maximum diastolic filling. In that arrangement, the threads made from substantially 
inelastic material advantageously run from the edge of the opening of the pouch to a 
tip thereof located essentially opposite. The threads can then extend out from the 
pouch in the region of its tip. 

In the practical form wherein the elastic expansion of the pouch has a limit value, 
it is advantageous for the pouch to consist of a weave or knit made from threads that 
are not expansible but that are flexible and are formed so as to be rippled, especially 
wave-shaped and/or zigzag-shaped, transversely to their longitudinal dimension. The 
way in which they are formed allows the course of expansion and the limit value to be 
determined. 

The wall of the pouch advantageously consists of preferably thermoplastic 
material, which allows the shape of the pouch to be simply formed and matched to the 
shape of the heart, or of biological material, for which denatured bovine pericardium is 
especially suitable. 

In order to achieve permeability to gas, especially oxygen, and to liquid, the wall 
of the pouch according to the invention is advantageously constructed as a net, which 



Translator's note: Claim 10 reads 'heart' instead of 'pouch' at this point. 



may advantageously consist of open-cell foamed material, for example silicone foamed 
material. Such a foamed material is capable of ensuring that the pressure is applied 
very evenly and gently to the heart muscle. Furthermore, such a foamed material has 
the ability to absorb a gliding agent, for example serous liquid, so that the pouch is 
able to glide easily against the pericardium. The gliding agent is advantageously a 
biological gliding agent, for which purpose a hyaluronic acid manufactured by means of 
genetic engineering is especially suitable. By incorporating a gliding agent in the 
foamed material beforehand, the ability to glide easily is ensured from the start, 
thereby averting initial, self-reinforcing irritation of the pericardium. 

When the wall of the pouch consists according to the invention of a net, that net 
can advantageously be formed by a sheet material provided with openings. Such sheet 
material is capable of transferring the pressure of the pouch onto the heart over a large 
area. 

The net forming the wall of the pouch according to the invention may consist of a 
weave or knit. By that means the expansion behaviour of the pouch can be matched 
within wide limits to actual conditions. 

Wholly irrespective of whether the net forming the wall of the pouch consists of 
sheet material, a knit or a weave, it is always advantageous to provide, in addition, a 
coating comprising open-cell foamed material, which ensures that the forces are 
transferred evenly and which is ; in addition, capable of absorbing a gliding agent. 

When the elasticity of the wall of the pouch decreases as the expansion 
increases or when the expansion has a limit value, an especially advantageous 
practical form of the invention lies in the pouch consisting of two kinds of threads or 
fibres made from plastic material, of which the one kind has a higher, preferably 
substantially higher, forming temperature than the other kind, with the one kind being 
elastic and the other kind being, in contrast, less, preferably substantially less, elastic. 
When disparate fibres of those kinds are used it is possible to achieve the shape of the 
pouch by means of thermoplastic forming at a temperature at which the less elastic, or 
inelastic, material, but not the more elastic material, is enduringly formed at a pre- 
specified forming temperature. The less elastic, or inelastic, material therefore 
determines the maximum expansion of the pouch while the elastic, and not enduringly 
formed, material exerts constricting forces on the heart below the maximum shape 
determined by the less elastic, or inelastic, material. 



According to a development of the invention, the plastic material used for 
manufacture of the pouch is thermoplastic. That has the advantage not only that the 
pouch can be simply placed in a prefabricated mould but also that it is possible to 
mould the pouch, or to modify its shape, before or during the operation in order to 
match it to the dimensions found for that portion of the heart which is to be surrounded. 

According to a development of the invention the foamed material consists of 
silicone. 

The problem underlying the invention is also to provide a method for the 
manufacture of a pouch according to claim 1 . The solution to that problem consists in 
manufacturing a mould in the shape of that portion of the heart which is to be 
surrounded and drawing a gas- and/or liquid-permeable sheet material or a net or knit 
made from thermoplastic material over the mould while heat is applied. 

The shape of the mould is advantageously produced or determined by imaging 
the shape of the heart to be surrounded and producing the mould with reference to that 
image. The imaging may be performed in any desired manner, for example X-ray 
imaging or computerised tomography. 

The invention will be illustrated in greater detail with reference to the drawing, in 
which 

Fig. 1 shows a first embodiment of the invention, 

Fig. 2 shows a second embodiment of the invention and 

Fig. 3 shows a third embodiment of the invention. 

The drawing shows, in diagrammatic form, a heart 1 , which is partially enveloped 
by a pouch 2, the wall of which consists of a net 3. The pouch 2 extends into the region 
of the anulus fibrosus, that is to say the valve plane, and is there fixed, along a 
terminating edge 4, to the heart muscle, which fixing is not shown in the drawing. The 
net 3 consists of elastically pliant threads. The volume of the pouch 2 in the non- 
expanded state is less than the volume of the heart 1 at the stage of minimum filling, 
thereby ensuring that the net is in contact with the wall of the heart 1 in all stages of 
expansion. 

Fig. 2 shows a second practical form of the invention, which constitutes a 
modification of the practical form according to Fig. 1. The same or corresponding parts 
are provided with the same reference numerals. The difference lies in the fact that, 
from the terminating edge 4, threads 5 converge on a central point 6, while threads 7 



run in an essentially circumferential direction. At crossing points 8, the threads 5 and 7 
are joined to one another, either by means of fusion, adhesion or by means of 
immersion of the whole pouch 2 in a mass, for example foamed material, and 
subsequent solidification thereof. 

Fig. 3 shows an embodiment of a pouch 9, which consists of a knit of threads 10, 
which run from a terminating edge 1 1 to a central point 12, where the thread ends 13 
are extended, which ends 13 can, after the pouch 9 has been fitted, be drawn tight in 
desired manner and knotted together in order to match the pouch 9 to the shape and 
volume of the heart 1. 



Patent claims 



1 . Pouch (2) for at least partially enveloping a heart (1), characterised in that the wall 
of the pouch (2) is pliant*. 

2. Pouch according to claim 1, characterised in that the wall of the pouch (2) is 
elastic. 

3. Pouch according to claim 2, characterised in that the elasticity of the wall of the 
pouch (2) decreases as expansion increases. 

4. Pouch according to claim 3, characterised in that the expansion has a limit value. 

5. Pouch according to claim 4, characterised in that the limit value lies at a volume of 
the pouch that corresponds to the volume of the heart at the stage of maximum 
diastolic filling. 

6. Pouch according to claim 1 , characterised in that the volume of the pouch in the 
expanded state corresponds maximally to the volume of the heart at the stage of 
minimum systolic filling. 

7. Pouch according to claim 4, characterised in that the pouch comprises elastic and 
inelastic material. 

8. Pouch according to claim 7, characterised in that the elastic material consists of 
sheet material or a weave or knit made from threads, into which sheet material or 
weave or knit there are incorporated threads made from substantially inelastic material. 



translator's note: The published abstract translates the German adjective 'nachgiebig' as 
•flexible'; however, I understand the German to mean capable of deformation and/or of 
stretching, but not necessarily of returning to its original state after stretching. The definitions of 
'nachgeben' (the verb from which the adjective derives) given, for example, in Wahrig's German 
Dictionary include the German for 'to bend, to expand, to yield, to give way'. 



9. Pouch according to claim 8, characterised in that the threads made from 
substantially inelastic material are incorporated in the sheet material or weave or knit 
so as to be capable of longitudinal movement. 

10. Pouch according to claim 9 t characterised in that the threads made from 
substantially inelastic material extend out from the pouch in places and consequently 
their length is adjustable by being knotted in places and the volume and/or shape of 
the pouch can be matched to the volume and/or shape of the heart on maximum 
diastolic filling. 

11. Pouch according to claim 10, characterised in that the threads made from 
substantially inelastic material run from the edge of the opening of the pouch to a tip 
thereof located essentially opposite. 

12. Pouch according to claim 1 1 , characterised in that the threads extend out from 
the pouch in the region of its tip. 

13. Pouch according to claim 4, characterised in that the pouch consists of a sheet 
material, a weave or knit, which has folding, rippling, pleating or the like. 

14. Pouch according to claim 4, characterised in that the pouch consists of a weave 
or knit made from threads that are not expansible but that are flexible and are formed 
so as to be rippled, especially wave-shaped and/or zigzag-shaped, transversely to their, 
longitudinal dimension. 

15. Pouch according to claim 14, characterised in that the rippling is thermally fixed. 

16. Pouch according to claim 4, characteris d in that the pouch consists of a knit and 
the threads of the knit are not-expansible but are flexible. 

17. Pouch according to claim 1, characterised in that the wall of the pouch (2) 
consists of plastic material or biological material. 



18. Pouch according to claim 17, characterised in that the biological material is 
denatured bovine pericardium. 

19. Pouch according to claim 1, characterised in that the wall is constructed as a 
net (3). 

20. Pouch according to claim 19 t characterised in that the net (3) consists of open- 
cell foamed material. 

21. Pouch according to claim 19, characterised in that the net (3) consists of a sheet 
material provided with openings. 

22. Pouch according to claim 19, characterised in that the net (3) consists of a weave 
or knit. 

23. Pouch according to claim 21 or claim 22, characterised in that the sheet material 
or weave or knit is coated with open-cell foamed material. 

24. Pouch according to claim 3 or claim 4, characterised in that the pouch (2) 
consists of two kinds of threads or fibres made from thermoplastic material, of which 
the one kind has a higher, preferably substantially higher, forming temperature than 
the other kind, with the one kind being elastic and the other kind being, in contrast, 
less, preferably substantially less, elastic. 

25. Pouch according to claim 24, characterised in that the plastic material is thermo- 
plastic. 

26. Pouch according to claim 20 or claim 23, characteris d in that the foamed 
material consists of silicone. 

27. Pouch according to claim 20 or claim 23, charact ris d in that the foamed 
material comprises a gliding agent. 
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28. Pouch according to claim 20, characterised in that the gliding agent is a biological 
gliding agent. 

29. Pouch according to claim 21 , characterised in that the gliding agent is 
manufactured by means of genetic engineering. 

30. Pouch according to claim 29, characterised in that the gliding agent 
manufactured by means of genetic engineering is hyaluronic acid. 

31. Method of manufacturing a pouch according to claim 1, characterised in that a 
mould is manufactured in the shape of that portion of the heart which is to be 
surrounded and a gas- and/or liquid-permeable sheet material or a net or knit made 
from thermoplastic material is drawn over the mould and moulded while heat is 
applied. 

32. Method according to claim 31, characterised in that the shape of the heart to be 
surrounded is imaged and the mould is produced with reference to that image. 

33. Pouch according to claim 1, characterised in that the wall of the pouch consists of 
polytetrafluoroethylene, especially of open-cell foam made from polytetrafluoro- 
ethylene. 
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(54) Bezeichnung: BEUTEL ZUR WEN1GSTENS TEILWEISEN UMFASSUNG EINES HERZENS 

(57) Abstract 

The invention relates to a bag (2) with flexible 
walls for at least partially enveloping a heart (1). 
The bag is meant to surround at least part of a 
heart (1) and counteract distension of the heart (1) 
which can be caused by an inflammatory illness of 
the cardiac muscle, e.g. a virus infection, or in an 
autoimmune process. Use of this bag (2) makes it 



(57) 



Beutel zur wenigstens teilweisen Umfassung 
eines Herzens (1), wobei die Wandung des 
Beutels (2) nachgiebig ist. Der Beutel ist dazu 
bestimrat, wenigstens einen Teil eines Herzens 
( 1) zu umschlieBen und einer Cberdehnung 
des Herzens ( 1 ) entgegenzuwirken, die ihre 
Ursache in einer entzQndlichen Erkrankung des 
Herzmuskels, z.B. einer Virusinfektion oder in 
einem Autoimmunprozefi, haben kann. Durch die 
Anwendung des Beutels (2) lassen sich in vielen 
Fallen Herztransplantationen vermeiden. 
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Beutel zur wenigstens teilweisen Umfassung 
eines Herzens 

Die Erfindung betrifft einen Beutel zur wenigstens 
teilweisen Umfassung eines Herzens, 

Entzundliche Erkrankungen des Herzmuskels sowohl 
durch Virusinf ektionen als auch durch Autoimmunprozesse 
konnen dazu fuhren, daS sich das Herzvolumen vergro- 
fiert. Geschieht dies uber ein kritisches MaS hinaus, so 
kommt es zu einer progredienten Herzdilatation, die 
durch das Laplace ' sche Gesetz zu erklaren ist. Mit der 
VergroSerung des Volumens des durch die linke Herzkam- 
mer gebildeten Hohlkorpers nehmen die Spannungen in der 
Wand dieses Hohlkorpers zu. Dies fuhrt zu einer Uber- 
beanspruchung der Muskelf ibrillen und zum Verlassen des 
idealen Dehnungsbereiches der Muskelf ibrillen, Im Sta- 
dium dieser Uberdehnung verbleibt in der Regel ein 
Restvolumen im Herzen. Die Muskelf ibrillen mussen nun 
gegen eine primar hohere Wandspannung anarbeiten, was 

ihrex weiteicii DeliiiuTiy f "uiil'u . Hici" cl uiT C 1 1 ciitStclit ciu 

Circulus vitiosus, der zu einer zunehmenden Uberdehnung 
des Herzens mit daraus folgender Herzinsuf f izienz 
f uhrt . 

Es ist zwar grundsatzlich moglich, diese Entwick- 
lung in fruhen Stadien durch medikamentose Senkung der 
Vorlast durch ACE-Hemmer zu behandeln, jedoch ist das 
nicht immer erfolgreich. AuSerdem wird haufig wegen 
zunachst geringer klinischer Auswirkungen der Zustand 
erst dann bemerkt, wenn ein kritisches MaS bereits 
uberschritten ist. Als mogliche Behandlung steht dann 
oft nur noch die Herztransplantation zur Verfiigung. 
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Durch DE 295 17 393 Ul ist ein Beutel der im Ober- 
begriff des Anspruchs 1 genannten Art bekannt, der 
nicht dehnbar ist und durch den eine Dilatation des 
Myokards durch den enddiastolischen Druck vermieden 
werden soil. Dieser bekannte Beutel vermeidet zwar eine 
Uberdehnung der Wandung des Herzens, jedoch entfaltet 
er diese Wirkung schlagartig, wenn das Volumen des Her- 
zens das von dem Beutel umschlossene Volumen erreicht. 
Diese schlagartige Wirkung wirkt sich nachteilig auf 
das Herz aus. AuSerdem kann es zur Bildung von Falten 
in dem Beutel kommen, wenn das Volumen des Herzens 
kleiner ist als das Volumen, das durch die Abmessung 
des Beutels vorgegegen ist. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen 
Beutel zur wenigstens teilweisen Umfassung eines Her- 
zens zu schaffen, der einer Uberdehnung des Herzens 
entgegenwirkt , ohne daS dies in seiner Funktion bein- 
trachtigt wird. 

Die der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe wird 
durch die im Kennzeichen des Anspruchs 1 angegebene 
Lehre gelost. 

Der Grundgedanke der Erfindung besteht darin, die 
Spannungen in der Wandung des vor all em durch die linke 
Herzkammer gebildeten Hohlkorpers teilweise aufzunehmen 
und so die Muskelf ibrillen zu entlasten. Diese allge- 
meine Wirkung allein kann bereits dazu fuhren, daS eine 
VergroSerung des Herzvolumens uber ein kritisches MaS 
vermieden wird. Der erf indungsgemafie Beutel hat somit 
eine unterstiitzende Wirkung. 

Die erf indungsgemafie Nachgiebigkeit des Beutels 
kann in verschiedener Weise ausgebildet sein. Eine ein- 
fachste Form besteht darin, daS der Beutel im wesentli- 
chen unabhangig von seiner Dehnung immer die gleiche 
Kraft auf das Herz ausiibt, so dafi dieses unabhangig von 
seinem Volumen immer mit im wesentlichen gleicher Span- 
nung entlastet ist. Eine andere zweckmaSige Aus- 
fuhrungsform der Erfindung besteht darin, daS die Wan- 
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dung des Beutels elastisch ist, so daS die von ihm aus- 
geubte Spannung und damit Entlastung des Herzens mit 
zunehmendem Volumen grofier wird. Die Dehnungscharakte- 
ristik kann dabei einen je nach der gewunschten Entla- 
stung unterschiedlichen Verlauf haben. Zweckmafiig ist 
es z.B., dafi die Elastizitat der Wandung des Beutels 
mit zunehmender Dehnung abnimmt, um so der spezifischen 
Spannung in der Wandung des Herzens Rechnung zu tragen. 
Auch ist es vorteilhaft, wenn die Dehnung einen Grenz- 
wert hat, bei dessen Erreichen eine weitere Vergrofie- 
rung des Herzens nicht mehr erfolgen kann. Im Gegensatz 
zu dem bekannten Beutel wird dieser Grenzwert aufgrund 
der erf indungsgemaSen Nachgiebigkeit des Beutels nicht 
schlagartig, sondern allmahlich erreicht, so dafi stofi- 
artige Wirkungen des Beutels ausgeschlossen sind. Der 
Grenzwert des Beutels sollte zweckmaSigerweise bei ei- 
nem Volumen des Beutels liegen, der dem Volumen des 
Herzens in der Phase maximaler diastolischer Fullung 
entspricht. Insgesamt gesehen kann also durch die Art 
der Nachgiebigkeit und des Verlaufs der Dehnungskurve 
des Beutels die durch den Beutel bewirkte Entlastung 
der Muskelf ibrillen bestimmt und angepaSt werden. 

Zur Anbringung des erf indungsgemaSen Beutels kann 
auf thorakoskopischem Wege der Herzbeutel eroffnet und 
dann der erf indungsgemaSe Beutel uber den Herzmuskel 
gezogen werden. Dies erfolgt zweckmafiigerweise etwa bis 
zum Anulus fibrosus, also der Klappenebene, wo der Beu- 
tel fixiert wird. 

Gemafi einer Weiterbildung der Erfindung ist das 
Volumen des Beutels im ungedehnten Zustand kleiner als 
das Volumen des Herzens in der Phase minimaler Fullung. 
Dadurch ist sichergestellt , dafi der Beutel in alien 
Dehnungsphasen am Herzen anliegt. 

Ist gemafi einer Ausf uhrungsf orm der Erfindung die 
Wandung des Beutels elastisch und hat dabei die Dehnung 
einen Grenzwert, so ist es vorteilhaft, wenn der Beutel 
elastisches und unelastisches Material aufweist. Das 
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elastische Material kann dabei den Dehnungsverlauf be- 
stimmen, wahrend das unelastische Material den Grenz- 
wert der Dehnung bestimmen kann. Zur praktischen Durch- 
fuhrung dieser Ausfuhrungsf orm ist es zweckmaSig, wenn 
das elastische Material aus Folie oder einem Gewebe 
oder Gewirke aus Faden besteht, in die bzw. in das Fa- 
den aus im wesentlichen unelastischem Material eingela- 
gert sind. Die Faden aus im wesentlichen unelastischem 
Material sind zweckmafiigerweise langsbeweglich in der 
Folie bzw. dem Gewebe oder Gewirke eingelagert. 

Besonders vorteilhaft ist es bei dieser Ausfuh- 
rungsform, daS die Faden aus im wesentlichen unelasti- 
schem Material abschnittweise aus dem Beutel herausge- 
fiihrt und so in der Lange durch abschnittweises Ver- 
knoten einstellbar und Volumen und/oder Form des Beu- 
tels dem Volumen und/oder der Form des Beutels bei ma- 
ximaler diastolischer Fullung angepafit werden. Die Fa- 
den aus im wesentlichen unelastischem Material erstrek- 
ken sich dabei zweckmaSigerweise von dem Rand der Off- 
nung des Beutels zu einer im wesentlichen gegeniiberlie- 
genden Spitze des Beutels.. Im Bereich der Spitze des 
Beutels konnen die Faden dann aus diesem herausgef uhrt 
sein. 

Bei der Ausfuhrungsf orm, bei der die elastische 
Dehnung des Beutels einen Grenzwert hat, ist es zweck- 
mafiig, wenn der Beutel aus einem Gewebe oder Gewirke 
aus Faden besteht, die nicht dehnbar, jedoch biegsam 
und quer zu ihrer Langsausdehnung gekrauselt, insbeson- 
dere wellenformig und/oder zickzackf ormig verformt 
sind. Durch die Art der Verformung lafit sich der Deh- 
nungsverlauf und der Grenzwert bestimmen. 

Die Wandung des Beutels besteht zweckmafcigerweise 
aus vorzugsweise thermoplastischem Kunststoff , der eine 
einfache Verformung und Anpassung der Form des Beutels 
an die Form des Herzens ermoglicht, oder aus biologi- 
schem Material, fur das sich besonders gut denaturier- 
tes Rinderpericard eignet. 
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Urn die Durchlassigkeit fur Gas, insbesondere Sau- 
erstoff, und fur Flussigkeit zu erreichen, ist die Wan- 
dung des erf indungsgemafien Beutels zweckmafiigerweise 
als Netz ausgebildet . Dieses kann in zweckmafiiger Weise 
5 aus of f enporigem Schaumstof f , beispielsweise Silikon- 
schaumstoff, bestehen. Ein solcher Schaumstof f ist in 
der Lage, fur eine sehr gleichmaSige und schonende Auf- 
bringung des Druckes auf den Herzmuskel zu sorgen. Aus- 
serdem hat ein solcher Schaumstof f die Fahigkeit, ein 

10 Gleitmittel aufzunehmen, beispielsweise serose Flussig- 
keit, so daS eine gute Gleitf ahigkeit zwischen Beutel 
und Pericard besteht . Das Gleitmittel ist zweckmafiiger- 
weise ein biologisches Gleitmittel, wozu sich besonders 
gut eine gentechnisch hergestellte Hyaluronsaure eig- 

15 net. Durch die vorherige Einbringung eines Gleitmittels 
in den Schaumstoff ist eine gute Gleitf ahigkeit von 
Anfang an gegeben, wodurch eine primare, sich selbst 
verstarkende Reizung des Pericards vermieden ist. 

Besteht die Wandung des Beutels erf indungsgemaS 

20 aus einem Netz, so kann dies in zweckmafiiger Weise 

durch eine mit Durchbruchen versehene Folie gebildet 
sein. Eine solche Folie ist in der Lage, groSflachig 
den Druck des Beutels auf das Herz zu ubertragen. 

Das die Wandung des erf indungsgemaSen Beutels bil- 

25 dende Netz kann auch aus einem Gewebe oder Gewirke be- 
stehen. Auf diese Weise ist das Dehnungsverhalten des 
Beutelo in weiten Grenzen den jeweiligen Gegebenheiten 
anzupassen. 

Ganz gleich, ob das die Wandung des Beutels bil- 
30 dende Netz aus Folie, einem Gewirke oder einem Gewebe 
besteht, inuner ist es zweckmafiig, zusatzlich eine Be- 
schichtung mit offenporigem Schaumstoff vorzusehen, der 
eine gleichmafiige Ubertragung der Krafte gewahrleistet 
und auSerdem in der Lage ist, ein Gleitmittel aufzuneh- 
3 5 men . 

Nimmt die Elastizitat der Wandung des Beutels mit 
zunehmender Dehnung ab oder hat die Dehnung einen 
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Grenzwert, so besteht eine besonders zweckmaSige Aus-. 
fuhrungsform der Erfindung darin, dafi der Beutel aus 
zwei Arten von Faden Oder Fasern aus Kunststoff be- 
steht, von denen die eine Art eine hohere, vorzugsweise 
5 wesentlich hohere Verf ormungstemperatur als die andere 
Art hat und wobei die eine Art elastisch und die andere 
Art demgegenuber weniger, vorzugsweise wesentlich weni- 
ger elastisch ist. Bei Verwendung derart unterschiedli- 
cher Fasern ist es moglich, die Form des Beutels durch 

10 thermoplastische Verformung bei einer Temperatur zu 
erreichen, bei der das weniger oder nicht elastische 
Material bei einer vorgegebenen Verf ormungstemperatur 
bleibend verformt wird, nicht jedoch das elastischere 
Material, Das weniger oder nicht elastische Material 

15 bestimmt so die maximale Ausdehnung des Beutels, wah- 
rend das elastische und nicht bleibend verformte Mate- 
rial unterhalb der maximalen, durch das weniger oder 
nicht elastische Material bestimmten Form einengende 
Krafte auf das Herz ausubt. 

20 Der fur die Herstellung des Beutels verwendete 

Kunststoff ist gemaS einer Weiterbildung der Erfindung 
thermoplastisch. Dies hat den Vorteil, daS der Beutel 
nicht nur einfach in eine vorgef ertigte Form gebracht 
werden kann, vielmehr ist es auch moglich, den Beutel 

25 vor oder wahrend der Operation zu formen oder seine 

Form zu andem, um ihn so den vorgefundenen Dimensionen 
des zu umschliefienden Teiles des Herzens anzupassen. 

Gemafi einer Weiterbildung der Erfindung besteht 
der Schaumstoff aus Silikon. 

30 Der Erfindung liegt auch die Aufgabe zugrunde, ein 

Verfahren zur Herstellung eines Beutels gemaS Anspruch 
1 anzugeben. Die Losung dieser Aufgabe besteht darin, 
dafi ein Formkorper in Form des zu umfassenden Teiles 
des Herzens hergestellt und eine gas- und/oder flussig- 

3 5 keitsdurchlassige Folie oder ein Netz oder Gewirke aus 
thermoplastischem Kunststoff unter Anwendung von Warme 
uber die Form gezogen . wird. 
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Die Form des Formkorpers wird zweckmaSigerweise 
dadurch erzeugt Oder bestimmt, daS die Form des zu um- 
schlieSenden Herzens abgebildet und anhand dieser Ab- 
bildung der Formkorper erzeugt wird. Die Abbildung kann 
in beliebiger Weise, z.B. durch Rontgen- oder computer- 
tomograf ische Abbildung erfolgen. 

Anhand der Zeichnung soil die Erfindung naher er- 
lautert werden. 

Fig. 1 zeigt ein erstes Ausfuhrungsbeispiel der 
Erfindung, 

Fig. 2 zeigt ein zweites Ausfuhrungsbeispiel 
der Erfindung und 

Fig, 3 zeigt ein drittes Ausfuhrungsbeispiel 
der Erfindung. 

Die Zeichnung zeigt schematisch ein Herz 1, das 
teilweise von einem Beutel 2 umfaSt ist, dessen Wandung 
aus einem Netz 3 besteht. Der Beutel 2 erstreckt sich 
bis in den Bereich des Anulus fibrosus, also der Klap- 
penebene, und ist dort entlang einer AbschluSkante 4 am 
Herzmuskel fixiert, was in der Zeichnung nicht darge- 
stellt ist. Das Netz 3 besteht aus elastisch nachgiebi- 
gen Faden. Das Volumen des Beutels 2 ist im ungedehnten 
Zustand kleiner als das Volumen des Herzens 1 in der 
Phase minimaler Fullung. Dadurch ist sichergestellt , 
daS in alien Dehnungsphasen das Netz an der Wandung des 
Herzens 1 anliegt. 

Fig. 2 zeigt eine zweite Aus fiihrungs form der Er- 
findung, die eine Abwandlung der Ausf uhrungsf orm gemaS 
Fig. 1 darstellt. Gleiche oder sich entsprechende Teile 
sind mit gleichen Bezugszif f em versehen. Der Unter- 
schied besteht darin, dafi Faden 5 von der AbschluSkante 
4 zu einem zentralen Punkt 6 zusammenlauf en, wahrend 
Faden 7 im wesentlichen in Umf angsrichtung verlaufen. 
An Kreuzungspunkten 8 sind die Faden 5 und 7 mitein- 
ander verbunden, und zwar entweder durch VerschweiSung, 
Verklebung oder durch Eintauchen des gesamten Beutels 2 
in eine Masse, beispielsweise Schaummaterial , und nach- 
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' tragliches Verfestigen desselben. 

Fig. 3 zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel eines Beutels 
9, der aus einem Gewirke von Faden 10 besteht, die von 
einer AbschluSkante 11 zu einem zentralen Punkt 12 ver- 
laufen und dort mit ihren Enden 13 herausgefuhrt sind, 
die nach Applikation des Beutels 9 in gewiinschter Weise 
straff gezogen und miteinander verknotet werden konnen, 
utn so den Beutel 9 der Form und dem Volumen des Herzens 
1 anzupassen. 
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Patentanspriiche 

1. Beutel (2) zur wenigstens teilweisen Umfassung eines 
Herzens (1) , dadurch gekennzeichnet, dafi die Wandung 
des Beutels (2) nachgiebig ist. 

5 2. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Wandung des Beutels (2) elastisch ist. 

3. Beutel nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daS 

die Elastizitat der Wandung des Beutels (2) mit zuneh- 
10 mender Dehnung abnimmt . 

4. Beutel nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Dehnung einen Grenzwert hat. 

15 5. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dafi 
.... der Grenzwert bei einem Volumen des Beutels liegt, der 
dent Volumen des Herzens in der Phase maximaler diasto- 
lischer Fullung entspricht. 

2 0 6. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi 
das Volumen des Beutels im gedehnten Zustand hochstens 
dem Volumen des Herzens in der Phase minimaler systo- 
iischer Ftillung entspricht. 

25 7. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dafi 
der Beutel elastisches und unelastisches Material auf- 
weist . 

8. Beutel nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dafi 
30 das elastische Material aus Folie oder einem Gewebe 

Oder Gewirke aus Faden besteht, in die bzw. in das Fa- 
den aus im wesentlichen unelastischem Material eingela- 
gert sind. 
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9. Beutel nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, da£ 
die Faden aus im wesentlichen unelastischem Material 
langsbeweglich in der Folie bzw. dem Gewebe oder Ge- 
wirke eingelagert sind. 

5 

10. Beutel nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Faden aus im wesentlichen unelastischem Material 
abschnittweise aus dem Beutel herausgef uhrt und so in 
der Lange durch abschnittweises Verknoten einstellbar 

10 und Volumen und/oder Form des Beutels dem Volumen 

und/oder der Form des Herzens bei maximaler diastoli- 
scher Fullung anpafibar sind. 

11. Beutel nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, 
15 dafi sich die Faden aus im wesentlichen unelastischem 

Material von dem Rand der Offnung des Beutels zu einer 
im wesentlichen gegenuberliegenden Spitze des Beutels 
erstrecken. 

20 12. Beutel nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, 
daS die Faden im Bereich der Spitze des Beutels aus 
diesem herausgef uhrt sind. 

13. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daS 
25 der Beutel aus einer Folie, einem Gewebe oder Gewirke 

besteht, das eine Faltung, Krauselung, Plissierung oder 
dergieichen aufweist. 

14. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daft 
30 der Beutel aus einem Gewebe oder Gewirke aus Faden be- 
steht, die nicht dehnbar, jedoch biegsam und guer zu 
ihrer Langsausdehnung gekrauselt, insbesondere wellen- 
und/oder zickzackformig verformt sind. 

35 15. Beutel nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, 
dafi die Krauselung thermisch fixiert ist. 
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16. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daS 
der Beutel aus einem Gewirke besteht und dag die Faden 
des Gewirkes nicht dehnbar, jedoch biegsam sind. 

5 17. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Wandung des Beutels (2) aus Kunststoff oder biolo- 
gischem Material besteht. 

18. Beutel nach Anspruch 17 , dadurch gekennzeichnet, 
10 dafi das biologische Material denaturiertes Rinderperi- 

card ist. 

19. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daS 
die Wandung als Netz (3) ausgebildet ist. 

15 

20. Beutel nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, 
dafi das Netz. (3) aus off enporigem Schaumstoff besteht. 

21. Beutel nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet/ 

2 0 daS das Netz (3) aus einer mit Durchbriichen versehenen 
Folie besteht. 

22. Beutel nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, 
dafi das Netz (3) aus einem Gewebe oder Gewirke besteht. 

25 

23. Beutel nach Anspruch 21 oder 22, dadurch gekenn- 
zeichnet, aafc die Folie bzw. das Gewefce oder Gewirke 
mit off enporigem Schaumstoff beschichtet ist. 

30 24. Beutel nach Anspruch 3 oder 4, dadurch gekennzeich- 
net, daS der Beutel (2) aus zwei Arten von Faden oder 
Fasern aus thermoplastischem Material besteht, von de- 
nen die eine Art eine hohere, vorzugsweise wesentlich 
hohere Verf ormungs tempera tur als die andere Art hat und 

35 wobei die eine Art elastisch und die andere Art dem- 

gegenuber weniger, vorzugsweise wesentlich weniger ela- 
stisch ist. 
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25. Beutel nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, 

daS der Kunststoff thermoplastisch ist. 

26. Beutel nach Anspruch 20 oder 23, dadurch gekenn- 
5 zeichnet, daS der Schaumstoff aus Silikon besteht. 

27. Beutel nach Anspruch 20 oder 23, dadurch gekenn- 
zeichnet, daS der Schaumstoff ein Gleitmittel aufweist. 

10 28. Beutel nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, 
dafi das Gleitmittel ein biologisches Gleitmittel ist . 

29. Beutel nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, 

daS das Gleitmittel gentechnisch hergestellt ist. 

15 

30. Beutel nach Anspruch 29, dadurch gekennzeichnet, 

daS das gentechnisch hergestellte Gleitmittel Hyaluron- 
saure ist . 

20 31. Verfahren zur Herstellung eines Beutels gemaS An- 
spruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi ein Formkorper in 
Form des zu umfassenden Teiles des Herzens hergestellt 
und eine gas- und/oder f lussigkeitsdurchlassige Folie 
oder ein Netz oder Gewirke aus thermoplastischem Kunst- 

25 stoff unter Anwendung von Warme uber die Form gezogen 
und geformt wird. 

32. Verfahren nach Anspruch 31, dadurch gekennzeichnet, 
daJS die Form des zu umschlieSenden Herzens abgebildet 

30 und anhand dieser Abbildung der Formkorper erzeugt 
wird. 

33. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daS 
die Wandung des Beutels aus Polytetraf luorethylen, ins- 

35 besondere aus offenporigem Schaum aus Polytetraf luor- 
ethylen besteht. 
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siehe das ganze Dokument 

US 4 690 134 A (SNYDERS ROBERT V) 
1. September 1987 

siehe Spalte 3, Zelle 4 - Spalte 4, Zelle 
17; AbbUdungen 

US 5 702 343 A (ALFERNESS CLIFTON A) 
30. Dezember 1997 
siehe das ganze Dokument 



1,2,17, 
19,22 



1,2,17, 
19,21,22 



1.2,17 



1-12,17, 
19,22,24 
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* Bosondere Kategorien von angegebenen Verdffentllchungen 
"A" Veroffentlichung, die den allgemefrien Stand der Teehnik definiert, 
aber nicht als besondera bedeutsarn anzusehen tat 

"E" eJteres Dokument. das jedoch erst am Oder nach dem intemaiJonalen 
Anmeldedatum verotfentHcht worden tet 

V Verottentfichung, die geelgnet tet elnen Prtorttaisanspruch zwetfelhaft er- 
sehehen zu lessen, odor durch die das Verdffentlichungsdatum elner 
and wen im Recherche nbericht genannten Verfiffentltehung belegt warden -y 
sou oder die aue einem anderen besonderen Grund angegeben let (wie 
ausgefuhrt) 

'O" Veroffentllchung, die atch auf eine mundttohe Offenbarung, 

w eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaGnahmen bezteht 
P Veroffentllchung, die vor dem mtemattonalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Priorttatsdatum veroffentMcht worden 1st 



Sp&tere Veroffentlichung, die nach dem intematlonalen Anmeldedatum 
oder dem Priorttatsdatum verdffentNcht worden tet und mtt der 
Anmeldung nicht kollldlert, oondem nur zum Verstandnts des der 
Ertindung zugrundeliegenden PrinzJps Oder der ihr zugrundefogenden 
Theorie angegeben tet 

' Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruehte Erfindung 
kann altem auf grund dleser VertffentBchung nicht ate rteu Oder auf 
erflnderteeher Tatigkelt beruhend betrachtet werden 

Veroffentllchung von besonderer Bedeutung; die beanspruehte Ertindung 
kann nicht ate auf ernnderischerTatlgkeit beruhend betrachtet 
warden, wenn die Veroffentllchung mtt elner oder mehreren anderen 
Verottenttichungen dleser Kategorie In Verblndung gebracht wird und 
diese Verblndung fur einen Fachmarm nahef egend ist 

Veroffentitehung, die Mitglied derserbenPatentfamitte tet 
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Kategorie* Bezeichnung dor Veroftentlichung, wweit erfordarllch urrtor Angabo dor in Betracnt kommendon Toll© 
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siehe Seite 10, Zelle 20 - Selte 13, Zeile 
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31-33 
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